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DISPOSICION No1 8 8 2 
BUENOS AIRES, 1 6 MAR 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-8617/10-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Phillps Argentina S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identiflcatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Philips, nombre descriptivo ELECTROCARDIÓGRAFOS y nombre técnico 

Electrocardiógrafos, de acuerdo a lo solicitado, por Philips Argentina S.A. , con los 

Datos Identlficatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 28 y 9 a 19 respectivamente, figurando 

como Anexo 1I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-ll03-68, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-8617/10-6 

DISPOSICIÓN N° 1 8 8 2 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del P~ODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ...... 1...8 ... 8 ... 2 ..... 

Nombre descriptivo: ELECTROCARDIÓGRAFOS 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-407 - Electrocardiógrafos 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: adquisición de señales eléctricas cardiacas en 

pacientes adultos y pediátricos para registro, visualización, análisis 'l 

almacenamiento, permitiendo a usuarios cualificados realizar diagnósticos en 

base a las mismas. 

Modelo/s: 

-PAGEWRITER TC30; PAGEWRITER TCSO; -PAGEWRITER TC70 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Inc 

Lugar/es de elaboración: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1099, 

Estados Unidos. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT 

No··· .... ·l··8···8· .. 2······· .. 
~ 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-8617/10-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

T~j1o~gí~ ~dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

... .l .. O'.Jt. , y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizó 

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: ELECTROCARDIÓGRAFOS 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-407 - Electrocardiógrafos 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: adquisición de señales eléctricas cardiacas en 

pacientes adultos y pediátricos para registro, visualización, análisis y 

almacenamiento, permitiendo a usuarios cualificados realizar diagnósticos en 

base a las mismas. 

MOdelo/s: PAGEWRITER TC30; PAGEWRITER TC50; -PAGEWRITER TC70 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Inc 

Lugar/es de elaboración: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1099, 

Estados Unidos. 

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-68, en la Ciudad de 
. 16 M~R 2011 Buenos Aires, a ................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

~ 
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PHILIPS 
PHILlPS PAGEWRITER Te 

Proyecto de Rótulo - Anexo III.B 

Im!lortado ~ distrib~ido !lar: 
Philips Argentina S.A. 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires· Argentina 

Fabricado !lar: 
Phlllps Medical Systems 
3000 Minuteman Road 
Andover, MA 01810·1099 USA. 

ELECTROCARDiÓGRAFO PHILlPS® PageWriter 
Modelo: 

Ref#: --- ----- SIN xxxxxxxx ¿] --._-----------------

& ,...", 

-4~" Xl 
IOO-MO Vl'iL 50!60Hl. M VA máx -

[ .. . Condicion de Venta ... } 

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal W 4863. 

Producto autorizado por ANMA T PM- 1103- 68 

.~-n..1 
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INSTRUCCIONES DE USO 

• AP. 3.1- 2.1 

Imllorll!dQ Ilor: 
Philips Argentina S.A. 
Vedla 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina 

Fabric~do Ilor: 
Philips Medical Systems 
3000 Mlnuteman Road 
Andover, MA 01810-1099 USA. 

ELECTROCARDiÓGRAFO PHILlPS® PageWriter 

Lh N 
i~" ~ 

IOO-240V~'a, ~i)!fiO Hz, {>:; VA máx -
[ ••• CondJcíon de Venta ..• } 

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863. 

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103- 68 

• AP.3.1-27: 

• CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACiÓN: 

.. Utilice únicamente baterias de ión litio de Philips Medical Systems (número de parte de Philips 

989803160981) con el electrocardiógrafo. 

.. Utilice el electrocardiógrafo, cargue las baterías y guárdelas a una temperatura ambiente no 

superior a 25 oC (770 F). La exposición a temperaturas más altas reducirá la vida útil de las 

baterías, la dañará y degradará el rendimiento del electrocardiógrafo. 

.. Si el electrocardiógrafo se va a almacenar durante más de sesenta días sin utilizarlo, cargue 

completamente las baterías, extráigalas y desconecte la alimentación de CA del 

electrocardiógrafo. Guarde las baterías en un lugar fresco y seco. Un juego de baterías 

completamente cargadas, almacenado fuera del electrocardiógrafo, necesitará recargarse 

cada sesenta días. 

• AP.3.2: 

~ .• 

USO PREVISTO 
El uso previsto del electrocardiógrafo es la adquisición de señales de ECG de múltiples canales 

procedentes de electrodos de ECG aplicados en la piel de pacientes adultos y pediátricos, así como 

registrar, mostrar, analizar y almacenar dichas señales para su posterior revisión. El electrocardiógrafo 

está diseñado para que lo utilicen los profesionales sanitarios cualificados en instalaciones sanitarias. 

El análisis de las señales del ECG se realiza mediante algoritmos que proporcionan mediciones, 

presentaciones de datos, presentaciones gráficas e interpretaciones para que el usuario las revise. 

El ECG interpretado, con las mediciones y las declaraciones interpretativas, se ofrece al facultati 

l. JAVIER SCHNEIPEh b l' D b . "l' . ti' . t ti" d I DI 'CTQR 1 L ._ ,1IC~ñlcamente como ase consu t1V8. e era Uu Izarse Jun o con e conOClrnlen o que enga e me ICO e 
HILlP AI-{GEN I ,NA S.A. 
VISION ISTEMAS MrnT;.".,,..c-c"C¡o-n-.-s"'d."""U-SO------------:l-;/l"l:--------=-EI:-.-:ct:-ro-C-.'-:d"'ló:-g-ra-;-;'--=:==-
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<~ ~ ________________ ~ ______________ ~ln~s~t~ru~c~c~i~o~n~es~d~e~U~s~o~-~A~n~e~x~o~I~II~.B=-____________ --J ~/~ PHILIPS ELECTROCARDiÓGRAFO PAGEWRITER TC 

paciente, los resultados de la exploración física, las trazas del ECG y otros hallazgos clínicos. Se 

solicita a un médico cualificado que supervise y valide (o cambie) la interpretación del ECG generada 

por el ordenador. 

• AP. 3.3: 
ACCESORIOS 

Instrucciones de Uso 

Cable de dato¡ del paciente del PIH _ ....... 
Ju.gas de latlJUllk» <omp!@tos 

Hún\oro cM parto -9S900.HSt6Jl 1~&~~cmplm(A'\MI)pnb~det2 
duinlo::~ ~t8sa6ar (pIm: UlÚIDlbIo$ t~ de 99 cm'39 
pWpdti~pIW~~del04.1«rt'41~. 
~t1-.69<'(m/27,~~) 

9$9S<l3151641 l'uttuik ~ tPIlIPkto (lEC) ....... 10. ... de 12 
defi~'K~$~~ ~ Wdllx¡)t $~ de 99 (mil!> 
pulpús. r-a~id!tÍOA\. t04.1 «ll'4t puIpdu, 
put:~ dt 69.8(1)1:175 pWpd.u) 

9i9&H15Pl1 JUlIO de ~ para mitmbros cos:apldo (AAMt'lEC) (9mI 
~ ~ de 99 au.-'J9pulgade'l, pnmiembrol¡ 
~ de 104.1 tln'4t f"llpdM) 

gmOJt51óil ....... _""'-_ {AAMl'1EC) 
(pffCordla~ de 69,S t1U'2J.5~) 

93990315t651 J~.~ ~~ (A.AMl')J*Ilbl'OptiOa,de 12 
Q.e¡:í".cicot"- e1tánOarf¡>ln ~ ~ de 117,1 tm-'!i4 
~<p!l;BtI.1lWW;hfo1~.l42,l~S6~ 
~a1e~de6U1:~'2i.5pulpdM) 

989S03151661 ltJt10 de IAtíguiDM ~ t~ {lEC) ¡>MI la opción de 12 
derh1lCiocu ~~{pam ~01~. de 137,1 m~ 
pulpdti.para~~.142,1 cm'56~ 

~~dt i06.6túli4.:1pt11p&ts} 

989003\51731 lueogo de ~ ~}Mm ~ (AAMI e lEC) (pira 
~ ~ de tJ7.t anl54pulpd&1, pau~ 
~ de- 1412 cm'56 pulpdM) 

9898&1151651 1uego6e1atiptillG'>bugo€¡;Clflll1f!to~'1pua~ 
(.wm{ptkra~\~& i37.i aa'54~ 
pC'a ~ inf«i.::nl di! 142,1 cm.'56p:uJpdM< ¡n<:~" 
.-lO<\.,6(!W4Zpuif4dM) 

Juego¡ de latiBUillM completos 

9S900H5i66t 

9S9303t516!H 

989003i5175t 

9WMJI5176t 

9S9StEtSI771 

9S9SOJI5178! 

lUltfC de~ ~ (AAMl)9'fllla<:>pelÓl;ldt 16 
dttn~1pn~~&99 ctll/39pulpdllll, 
pata~t»WÍftliom:dt t04.i cm-'''t ~ ~ 
.ó9,Scm;2"1,S~PIf1IdtrivadQOt$~deSU 

(Il\;~q~) 

.......... __ (1EC) .... -_ .... 
6eri\-~ ipU~Ot \uperioIH de99(UL-19pWpda~, 
poalI~~sdr i04,1 aDi41puJpda ~ 
de ~,a c;m;2U pW¿!Idb.ped OOi,vaci()Ot$ ~ deS!.S 
dR'33~) 

~ de IaliguiUm: 1.qos~.:mpll1o (J..!IMI)pm b ~de 16 
~(pata~~del]7,1 a:wS4~ 
plUlI~ futhioR'sde- i42.11 cm:'56pWpdlli,~ 
de t06.6(t1)'41pWgadas.pa1ldemllciDots~de 111~ 
au/4t pulgadas) 

J~ deblifuil105lMJos ~},Ko{lEC)pilJalaopci6G. \6 
dttjva(~(paratui«ntw.ot ~ .. t31. t c .. :\4pulp~ 
¡wa~itJ6:tiom. iC.11 aWSf.ptI1pda,,~ 
& 10M «1)'41 fdllIIbL pa1l d«i\'AaObta ~ dt 111.9 
a:n'4S~) 

2/11 
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Instrucciones de Uso - Anexo III.B 

Accessonos para tos latiguitlos 

9S9S0310071 

989803106061 

9898(l310170J 

9$9803151701 

nx-", do 'lip tipo A1hp ... ~) pon 
e~lllXb~blestipo~(IOt4tota1JXW 
_¡(lEC) 

Adaptador di- ~te«r<XIO de ~ lEC (rotMUk el 
(;aQf(:t(lr IEC t1l 00 ~. sujttióo que te utiliza «lO 

~~IrOS ~ ~ ~k$ Y tablet di! tettníntctÓn 
di- .4 UlID cou. punta tOO.iQ) 

Kit de t:tpnnlO!i parn opcióIl de 16 drri~ (ÍIlC1U)~ 
anillM de Ul1om. dav.ijM 1ft e:ort«ircuito, ~ 
do Ia~ Y """"""" do _ do """" ""'"") 

EléCUodo¡ dMe<habkos y reudllubles 

N ......... -.--989S03100441 Elfctrodo pa18 cardiopafia dt ~ ~00Il ~ $Olido. 
ECO de -diap6sticQ fll tq:IOfO eH mm s: 21 tl!lWt 37 x o. 56 
~) (1000 elKtJ~fl), total) 

989803106051 ""'Irodo .... """"gnfia" "-""" ..... «lO geI_ 
ECGde~crnJ~(33mw.x20mwJL29 .. 0.7S 

pulpdM)(IOOO ""_ ",_Q 

98980314990t Electrodo de J~ ~átrico ~Ie (14 II1fI1X 34 axniO.5S 
x 1.33 pu1pdM} (1 etectrodM..a1out) 

989'8031013 11 ElKifodo tipo \\.Wlhnoti~de 15uun de~ (AAMJ) (6 
I!~ttodos en k!t3Í) 

9$98()J101651 ~tipo Webb~bkdt 15 mm. de ~(lEC)COll 
adaptador drpuata c:ónKa {l t.tectrodo eu total) 

9S9SQ31012S1 Ekcttedo tipo We1Ül feutiJ.inb1e (lEC) tOll o.xaexiÓlt por t«uiIlo 
1attral (6 ~~ ~ total) 

989803101661 ~ dt placll pNa~ rtUtiliztb\t, para adulto (lEC) (4 
elecuoob ea total) 

989803101691 Elecltodo~piaz:I patll mietdmn~, para adulto (lEq 
{4~\nttotAl} 

(AAMHEC) 

EIe"rodo, _hables y .... utlll .. bl .. 

989803101341 ElK"b'odo6tplac'pIIf2~f~,para~ de 
,_. ¡xesióo, .w¡u.t,.plot. (4 01_ .. toI>II) (AAMIi 
lEC) 

989803100601 Cima de etrurcbo patA ~~ di! placa para ~ reutiJi:t.able 
(38 ",,15 pulpda) 
(4 cUrto" ea total) (AAML'IEC) 

Papel de la lmpresora 

NII..-.. .. ....... 
!>S9S03t06161 Pltpdo ea Z"COIleaca~, fIU'aIño A (21,6x 2S aniS,S xII 

"' ....... 1 
989803106271 Plegado (!tlL C{)l1~dI). ttw.aoA4(2t ,,29.69 cm!S.l7 x 

II.~puI""") 

989803106291 ~ tau::IlUloA4(2t x 29.69 cmlS.27 x 11.69 
~) 

Bater1as _ .. 
....... 
989803160981 Beterla de' i6u htio derepunW{~m¡tUft1!G 1 bórit$par8 

.-el.t.<:"""""'ópfu) 

989803162021 C~dt~6t1emo{W utitizA,.4 carpr y 
bII.ma'>} 

Instrucciones de Uso 3/11 
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Instrucciones de Uso - Anexo 111.6 \1\°/10",.--/ L-_______ ...L-______ ..::..:;======~....:..::==='__ _____ .......;"(~.~ ... PHILIPS 
• AP. 3.4; 3.9 
INSTALACION y OPERACiÓN DEL SISTEMA: 

El electrocardiógrafo PageWriter TC se encuentra disponible con un carro opcional que incluye una 

bandeja. una cesta de almacenamiento y un soporte para el módulo de interfase del paciente (PIM). En 

las instrucciones de esta sección se describe la opción con el carro sin montar. 

Para acoplar el electrocardiógrafo al carro: 

1 Inserte la vigueta en la base del carro. 

2 No la suelte. Gire el carro hacia un lado para dejar al descubierto la parte inferior del mismo. 

3 Coloque la banda de conexión a tierra en el extremo del tornillo. 

4 Inserte las tuercas y apriételas mediante la llave suministrada. Asegúrese de apretar las tuercas a 9-

11 Nm (80-100 pulg-Ibs). 

5 Sitúe el carro en vertical. 

6 Fije la repisa superior a la vigueta con la llave y las tuercas suministradas. Apriete las tuercas a 9-11 

Nm (80-100 pulg-Ibs). 

Instrucciones de Uso 4/11 
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Instrucciones de Uso - Anexo 111.8 '" 
<l-' "'./ 

7 Alinee las patas posteriores del electrocardiógrafo con los orificios de bloqueo posteriores del carro. 

Alinee las patas frontales del electrocardiógrafo con los orificios de bloqueo posteriores del carro. 

Coloque el electrocardiógrafo en el carro y acóplelo en su lugar. 

8 Inserte los tornillos frontales a través de la parte inferior de la base y apriételos. 

9 Introduzca el cajón en el carro como se muestra en la figura. 

Módulo de interfase del paciente (PIM) 

El módulo de interfase del paciente (PIM) es un dispositivo portátil que se conecta al cable de datos del 

paciente. Hay disponibles dos modelos de PIM: estándar de 12 derivaciones u opcional de 16 

derivaciones. Se suministra con el cable de datos del paciente completamente conectado. 

Figura 1-6 Módulo de interfase del paciente (PIM) de 16 derivaciones (Izquierda) y 12 derivaciones 

(derecha) 

óDUAR o MO qS'AN 

Instrucciones de Uso 
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Instrucciones de Uso - Anexo 111.8 

Conexión del cable de datos del paciente al PIM 

El cable de datos del paciente se debe conectar al PIM antes de comenzar a utilizarlo. A continuación. 

se insertará en el conector apropiado de la parte posterior del electrocardiógrafo. 

ADVERTENCIAS 

El electrocardiógrafo Pagewriter TC mantiene aisladas de la toma de tierra todas las conexiones al 

paciente y los demás circuitos conductores del electrocardiógrafo. Esto reduce la posibilidad de que 

corrientes peligrosas pasen desde el electrocardiógrafo a través del corazón del paciente hasta la 

tierra. El hecho de no seguir estas advertencias puede afectar a la seguridad tanto del paciente como 

del usuario. 

~ Se considera que la combinación de equipos periféricos adicionales alimentados por una 
fuente eléctrica que no sea el electrocardiógrafo es un sistema médico. 
~ El uso de accesorios, periféricos o cables que no se suministren con el electrocardiógrafo o 
que no sean los recomendados por Philips Medical Systems puede provocar el aumento de 
emisiones o reducir la inmunidad del electrocardiógrafo. 
~ Utilice únicamente repuestos y fungibles de Philips Medical Systems con el electrocardiógrafo. 
Está estrictamente prohibida la utilización de repuestos y fungibles no aprobados con el 
electrocardiógrafo. La seguridad y el rendimiento del electrocardiógrafo no estarán garantizados si 
se utilizan repuestos y fungibles no aprobados con el electrocardiógrafo. 
~ Conecte otros equipos según la normativa sobre sistemas electromédicos lEC 60601-1-1 o 
sobre equipos electromédicos lEC 60601-1: 2005 (3' edición) cláusula 16. 
~ Cuando conecte el electrocardiógrafo a otro equipo con alimentación de CA, hágalo sólo a 
equipos aprobados en la normativa sobre equipos electromédicos lEC 60601-10 eqUiPOS~-
informáticos lEC 60950-1. . 
~ Utilice únicamente electrodos de paciente aprObados por Philips Medical Systems. La ~ 
utilización de electrodos de paciente no aprobados puede deteriorar el rendimiento del 
electrocardiógrafo. 
~ Para evitar quemaduras en el paciente. retire todos los latiguillos y electrodos de ECG antes de 
utilizar un equipo quirúrgico de alta frecuencia (incluidos los equipos electroquirúrgicos y algunos 
transductores de respiración). 
~ La fuente de alimentación externa del electrocardiógrafo Pagewriter TC. número de parte 
453564094411 está diseñada con un sistema de alimentación de tres hilos. La toma de tierra sólo 
es válida a efectos de compatibilidad electromagnética (EMC) y no como protección para 
seguridad eléctrica. Es necesario el uso de un cabl e limentación de tres hilos apropiado para 
ofrecer un correcto funcionamiento de EMC. 

,ICO 

~~Ü~·13~Ü~I~tr-uc-c7Io-n-e-s~~~u.-o------------------~~~~~~~~----~EI~ed~ro-c~aro~ló~g-m~ro-.~P~H~IL~I=PS=-
aSIAN 



~iiQ~\ 
r-

P
-

H
-' L-'-P-· -S-.----EL-E-Cr-R-OC-A-R-OI-ÓG-RA-FO-P-A-GE-

W
-l-R ....... 

1r
I-ER"""'rJ-

C
-4r---.¡.:..,¡ "(S-" 

0110~ 
Instrucciones de Uso - Anexo 111.8 . 

L....--------I-------..:!!:::::.::::::::!::!=~:..:::::..::.!:::.:.:::::::..:::~------~J.,.". • .i."WN-J / 

... Utilice únicamente adaptadores de alimentación de CA diseñados para ser utilizados con el 
electrocardiógrafo Pagewriter TC, número de parte 453564094411, a fin de garantizar que se 
cumplen en todo momento los requisitos de la normativa lEC 60601-1 . 
... Utilice únicamente una fuente de alimentación externa con el número de parte 453564094411 
con el electrocardiógrafo Pagewriter TC, a fin de evitar riesgos de seguridad eléctrica. Philips 
Medical Systems no aprueba el uso de otra fuente de alimentación . 
... Para desconectar el electrocardiógrafo de la alimentación de CA, desenchufe el cable de 
alimentación del dispositivo de la fuente de alimentación principal. 
... Este equipo cumple los límites de corriente de fuga especificados en la normativa ISO 
60601-1:2003 sobre equipos electromédicos (apartado de requisitos generales para la seguridad) 
sólo cuando está conectado a una fuente de alimentación principal de 120 voltios . 
... Utilice únicamente cables de alimentación con conexión a tierra (cable de tres hilos con 
conector con toma de tierra) y salidas eléctricas con toma de tierra. Nunca adapte un conector con 
toma de tierra a un punto de la red sin toma de tierra eliminando la conexión de toma de tierra. 
... Inspeccione periódicamente el cable de datos del paciente, los latiguillos y el cable de 
alimentación de CA, en busca de desgaste o daños en el aislante. Asegúrese de que no hay hilos 
expuestos en el cable de alimentación de CA. 
... Utilice únicamente el cable de alimentación de CA de Philips Medical Systems suministrado 
con el electrocardiógrafo (número de parte 453564094411). No se ha probado ninguna otra fuente 
de alimentación y podría provocar daños al paciente o al usuario, incluida una descarga eléctrica. 
Inspeccione regularmente el cable de alimentación de CA y el conector de alimentación de CA 
para asegurarse de que ambos se encuentran en condiciones operativas y seguras. Si no fuese 
asi, utilice el electrocardiógrafo con la bateria y póngase en contacto con Philips Medical Systems 
para su reparación . 
... No utilice el puerto de señal de salida analógica de ECG (no admitido en el electrocardiógrafo) 
para realizar diagnósticos, y no utilice esta señal para intervalos de sincronización criticas . 
... No conecte ningún equipo al puerto de señal salida analógica de ECG del electrocardiógrafo 
que no cumpla los requisitos de seguridad médica y no haya sido examinado por el personal de 
seguridad local . 
... El electrocardiógrafo Pagewriter TC está diseñado para ser utilizado con dos baterías 
instaladas, y el tiempo de funcionamiento de la batería indicado en estas Instrucciones de uso se 
basa en el uso del electrocardiógrafo con dos baterías instaladas. No se recomienda ni admite su 
utilización con una única batería, ya que reducirá el tiempo de funcionamiento y la vida útil de la 
batería . 
... Utilice únicamente las baterías diseñadas para el electrocardiógrafo Pagewriter TC, número de 
parte 989803144631, a fin de garantizar que se cumplen en todo momento los requisitos de la 
norma lEC 60601-1 . 
... Asegúrese de que el electrocardiógrafo está fijado correctamente al carro antes de utilizarlo. 
... No toque al paciente, los cables de datos del paciente ni al electrocardiógrafo durante la 
desfibrilación. Pueden producirse lesiones o la muerte por la descarga eléctrica generada por el 
desfibrilador. 
... Philips Medical Systems pone a disposición de aquellos clientes que lo soliciten diagramas de 
circuitos, listas de componentes, descripciones, instrucciones de calibración y otra información 
técnica . 
... La precisión de las señales del ECG Se encuentra dentro del +1- 5% (o +1- 40 uV lo que sea 
mayor), sobre un rango de O a 5 mV, en presencia de voltajes equilibrados de CC en modo común 

'---/ 

y diferencial de +1- 300 mV. Se ha comprobado que el rendimiento del electrocardiógrafo cU~Ple . 
los requisitos de precisión por encima de los rangos dinámicos y rangos de frecuencia ~ 

especificados en las normativas lEC 60601-2-51 Y AAMI EC-11 . 
... Para obtener información detallada relativa a la precisión, consulte la Gura del Médico Y la 
Declaración del fabricante. 
... Philips recomienda el uso de electrodos desechables en todo momento para todas las 
aplicaciones de paciente. Elija electrodos desechables para adulto o pediátricos en función de la 
edad y estatura del paciente. Consulte la sección "Electrodos desechables y reutilizables" en la 
página 1-39 para obtener información acerca de la solicitud de electrodos desechables. 

MANTENIMIENTO 
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Los clientes son responsables de implantar un programa de comprobación y mantenimiento periódicos 

para el dispositivo. Si el cliente no implanta un programa de comprobación y mantenimiento 

satisfactorio, podrian producirse fallos del equipo y podrian generarse problemas de seguridad y 

posibles riesgos de salud para los pacientes. Para obtener información completa y detallada, consulte 

al Servicio Oficial PHILlPS más cercano. 

• 3.6. INTERACCIÓN CON OTROS TRATAMIENTOS 

• El uso de Pagewriter NO es compatible con la utilización de equipos que aplican VOltajes de alta 

frecuencia al paciente (incluidos los equipos electroquirúrgicos y algunos transductores de 

respiración) y puede producir resultados no deseados. Desconecte el cable de datos del paciente 

del electrocardiógrafo o retire los electrodos del paciente antes de realizar cualquier procedimiento 

que requiera equipos quirúrgicos de alta frecuencia. 

• No utilice el electrocardiógrafo cerca de anestésicos inflamables. No está diseñado para funcionar 

en ambientes potencialmente explosivos ni en quirófanos. 

• No toque al paciente, el cable de datos del paciente, los electrodos del paciente que no se utilicen 

ni el electrocardiógrafo durante la desfibrilación. Pueden producirse lesiones o la muerte por la 

descarga eléctrica generada por el desfibrilador. 

• No se recomienda utilizarlos como electrocardiógrafo de diagnóstico durante una desfibrilación, ya 

que no suministra menos de 10 segundOS de datos en tiempo real. 

• Utilice siempre gel para electrodos con los electrodos reutilizables durante la desfibrilación, ya que 

la recuperación del ECG será superior a 10 segundos. 

• La conexión de múltiples equipos médicos eléctricos al mismo paciente puede suponer un riesgo 

para la seguridad debido a la suma de las corrientes de fuga. Cualquier combinación de equipos 

debe ser evaluada por el personal de seguridad del centro antes de ponerla en funcionamiento. 

• ! Los equipos médicos portátiles, como las equipos de rayos X y resonancia magnética nuclear, 

pueden dar lugar a interferencias electromagnéticas que generan ruido en la señal del ECG. Aleje 

el electrocardiógrafo de estas posibles fuentes de interferencias electromagnéticas. 

01nE 'T",H -\:: !iCO 

Marcapasos 
• Ei po$Íble que l.o'i impulso~ del DlU-capil'iOO no aparezcan en un. iufunwe de ECG Úllprtio 

que utilice la adquisición simultmea. 

Cable de datos del paciente 

JII:NII1lQ. El cable de ttato. del paciente de Phi_ .. "edDl Sfltems (I\wwinhtrado ''00 el 
electrot'ardlóSrafo) es parte Inte:lrante de las espectlcaclo .... de H¡Qrldad" 
electrocardiÓlr.fo. La utilzadón .. cualquier otro cable- de datos del paciente puede 
compt'orneter la tlqurldad ~al y la protección contra dMfIJriladón. Mt como 
deteriorar talJ pnnadoneii del elec-trocar<Iópafo. 

• Mantenga el cable d~ datO'::. del piciel1te alejado de los cable~ de alimeutacióD- o cu.alqUteI 
oír", eqtupo elKtrlco, de ¡o contrario ~e pu!'d.eu genem.-lnte.ríere.t1.Cia~ en la traza del ECG 
debidas a la frecuencia de la línea de CA. 

• llU~cioD! peIiOdicameut~ el cabLe de datos del paciote en bwca de de;¡~,Il$te.Q daños en 
I!laidante del ubre, Si no puede garanllizal- b intepldadel cable de d.no~ del paciente. ., 
$\lititu,alo. Pang;3:¡e ea c'-ontactD con Philipl Medic.al Sy!it.ems pan obtener ayuda _------:;; 

p ILlPS ,.L,t:li I Lf'JA S.A. 
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1+-~ • AP. 3.8 : REFOLlADO' .... 
LIMPIEZA DEL EQUIPO 

Limpieza del electrocardiógrafo y el PIM 

Para limpiar el electrocardiógrafo y el PIM: 

1 Desenchufe el cable de alimentación de CA. 

Oi~_~. T~~~Q!.S!..9~a_.M~dic~ 

2 Asegúrese de que la luz del indicador de alimentación de CA Uunto al botón de alimentación) no está 

encendida. 

3 Limpie las superficies externas del electrocardiógrafo y el PIM con un paño suave humedecido con 

cualquiera de las soluciones de limpieza aprobadas que se enumeran a continuación. 

Soluciones de limpieza aprobadas 

lO Jabón suave yagua 

lO Alcohol isopropilico (constituido por el 70% de solución en agua) 

PRE CAUCiÓN No utilice disolventes fuertes ni materiales de limpieza abrasivos. 

No derrame líquidos sobre la superficie del electrocardiógrafo. 

No utilice ninguna de las siguientes sustancias para limpiar el electrocardiógrafo: 

lO Acetona 

lO Limpiadores con base de yodo 

lO Limpiadores con base de fenol 

lO Esterilización con óxido de etileno 

lO Lejía 

lO Limpiadores con base de amoníaco 

El electrocardiógrafo, el PIM, los latiguillos y el cable de paciente no deben esterilizarse mediante 

autoclave, sumergirse en líquidos ni limpiarse mediante ultrasonidos. 

Limpieza de los latiguillos y el cable de datos del paciente 

Soluciones de limpieza aprobadas 

lO Desinfectante Lysol 

lO Limpiador desodorante Lysol (puede decolorar los cables) 

lO Jabón líquido antibacteriano Dial 

lO Amoniaco 

lO 409 (puede decolorar los cables) 

lO Solución al 10% de lejla en agua (puede decolorar los cables) 

PRE CAUCiÓN No utilice alcohol isopropflico para liminar /OslatiguiJlos ni el cable de datos del paciente. Ni los 

cables de datos del paciente ni los latiguillos deben esterilizarse mediante autoclave, sumergirse en liquidas ni 

limpiarse mediante ultrasonidos. 

Limpieza de los electrodos reutilizables 

Los electrodos reutilizables de pinza y de tipo Welsh deben limpiarse después de cada uso. 

Para limpiar los electrodos reutilizables: 

1 Sólo en el caso de los electrodos tipo Welsh: tire del bulbo de caucho y de la copa metálica para 

separarlos. Lave el bulbo de caucho con agua templada. Retire cualquier residuo de gel electrolltico, 

inspeccionando el interior del bulbo para asegurarse de que no quedan restos. 

2 Para todos los electrodos reutilizables: humedezca un paño suave con uno de los desinfectantes o 

. , 

_-'1" 
SCHNf!lBfr.tes de limpieza citados a continuación. 
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.. Orto-flalaldehido Cid ex 
13 

REFOLlADO: ........................... · 

.. Cetylcide 

.. Agente germicida fenólico acuoso Vesphene 2 

Limpieza del cabezal de impresión 

Dime. T~_~_~e~ogl!~~_d}_ca 
----

Limpie el cabezal de impresión periódicamente, ya que un cabezal sucio puede provocar una calidad 

de impresión mala o irregular. Limpielo con más frecuencia cuando imprima amplios volúmenes de 

ECG. 

Para limpiar el cabezal de impresión: 

1 Abra el cajón del papel (lado izquierdo del electrocardiógrafo). 

2 Limpie el cabezal suavemente con un hisopo humedecido con un 90% de alcohol. 

3 Deje secar el cabezal. 

• AP. 3.11 : 

Resolución de Problemas 

Probl~ma o mensaJe de Causa posible Solución 
error 

Error de archivo: Ex ¡sIen em.lr,,·s no • I",e,11~ acceder de I1\IC\'O 

Base de datos no válida cf.pecii\¡;adoi> en la laJjela al af\:hivn. 
Flmd1 insertada t~nlíl rnnl1m 

Si se redbe C$te men~,ye pafil tmjetas Aa!o.h de la parle • 
pos\erior dd de enor míi~ de llllil vez, 

dedrocal'dióFl'afo, Q ~n la fKlngas.e en í..'ontacto con el 

tarjeta CUIllp<K'tFI.:u.h interna e entro de Re\;p"c~ta 

de dicho dcClrocurdülgmfo. Philips m.i'll . .-en:ano p'Ma 

«.><:íbir asi~tc.1H.:ia (cun\ultc 
la página 7·26). 

ErrDr de archivo: Ha Se ha tTlm:J~ríd(l un fonn.1to U\'l inform~s Pan~ 12 'i 11x 1 
rallado la función de ¡ntorme uUlolll,itko no no pucden tmn~ferifS.~ a un 
requ@rlda admitido ul ~istema sis\emll TraceMllsler o 

Trm.'cMastcr 4) TmceMay,lcI'Vue. 
TmceMllsterVuc. 

Cuando se viln .1 tnmjo;f..-:rir La tnmsferencia de ECGs se • Tl1Im¡liera de nuevo los 
v,:¡rk-" ECGs desde el int~ITUlllpi(, por una raUln ECGl:', 
eiectrocllnlió¡;rafo ¡:¡ un (1.c~I,':(m()ti.d'l, 

Si los ECO!:> no Sl' ,,¡tjo T('mOUl THll:.;:Ma\ter • 
o TraceMusterVuc. no tnmy,ficren dc"'pu¿s ~ un 

toJ~ los ECGs ¡;,e ~S\mdu. p6nglliIC en 

transfieren y se e\imiUi.1II ümtat.,'\o con e I Centro de 

Jduf('hivu, Respuc.,;w Philips miL .. 

cca'cano paru rcdh"r 
<lsistenciu (con~ulte In 
páginu 7~~6). 

Desp\l¿" Je- selel.;\.~i(lnar el El .m-hivo i,rindllill (archi.vo Tl'unsmila y elimine ECGs 
hotón Archivo en la barr" intemo liel del archivo principni 

de hcrram¡eutn!>o de e!e¡;troc<lrdiógrafo) contiene (consulte la página 4~ 10). 
cOll1umlo.,. \rans~urrcn mó." de 130 E('G<; y e'>tá 
más de 40 st~¡;O;\lnd(ls antes completo. 
do:- que la lisIa de informc"i 
del m'd1i.vo aparcl.cOl Cl, 

pUlltilU¡¡, 

tln ECG \lU puede Exi!>Ien otrus nrchivos que 110 Elimine arch¡vo:l¡ de 1<1 tnrjeta 
tran .. fcrir"ic 'd llLHl I¡lJ;icla ¡;Oll de E('G en lil tar.jcta Flash Flash c ínknte volver a 
Flas.k cuando nislcn que están ocupando espacio. transferir el ECO. 
menrnl de 200 ECGII en 
dk'hll \arjet;l. 

PHllIP~ A .::-¡C:.N I ioa;:¡;o;;;n;;;.;;.;":d;¡;.;-¡-¡U;:.o;:-----------'lOn¡íillll--------IEflle:.c~t¡;;ro;;;c;;a;;rddl¡;¡óg;;;;;ra;¡f;l~lMiii)IO 
OIVISIOl< SIS1EMAS ~tIJlCIJ' " Apoder 

PhlHps Argentl _ Healll!care 



188 2 

PHILIPS ELECTROCARDIÓGRAFO PAGEWRITER TC 

Instrucciones de Uso - Anexo 111.8 

Problema o meno¡aJe de causa posible Soluclbn 
error 

Error de archivo: El Sistema de (1c)<uún de F..spe'J"c o;" inléntc!() de nuevo. 
Comando det(mldo ECG~ TraceM,1,,-tcr o 

Tra,,'cMa'ilc-rVue e~lii 
o<,'upI¡do ('11 el terminal de 

recc(X'¡óll. 

Error di' archivo: L.\ Hne,) de Id.!follo analó!Zii.:a Compruebe que el t..'or1cclor 
Comando detellldo c),l<Í deM:llllc,clada o \c del teléfono está in~~lado 

interrumpiú mÍf:nlr.1li ~c cOI'roclaltlcnk en In tarjeln 
e.litaba tr¡mo¡.nriell¡j~) un ECO a pum m()dcm y que éste tiene 
1m .. itío r~~llloloTra<:eMílStcr o 10110 de lnan:a¡;jón. 
TraceMn .. terVue. 

No ~e puede acceder al El archivo <;eJc..'violl.1do C;!< ('ompruebe qu..: la tarjeta 
archivo 'Seleccionado, un.1 í",jeta Flash y no hay FLlSh CI'I{a ¡Il~ertada y 

ní1lpullil unjda ín!>l'11adn en la (lricnlad¡. ¡:orre~:IalUcntc ellla 
rlInllril pat,. tUljetu~ Flnsh nllUlfi.l p<\rd tnrjctafi Flash. 
(parle posh..-rior del 
eledTocard¡ógrafo) o Illtarjetil 
Flm;h M I.'"tá in","ftada 
con-ectamentc clldích" 
t.:lJlura . 

• AP. 3.16: 

Precisión de Las Mediciones 
• La precisión de las señales del ECG se encuentra dentro del +/- 5% (o +/- 40 uV lo que sea 

mayor), sobre un rango de O a 5 mV, en presencia de voltajes equilibrados de CC en modo 

común y diferencial de +/- 300 mV. Se ha comprobado que el rendimiento del 

electrocardiógrafo cumple los requisitos de precisión por encima de los rangos dinámicos y 

rangos de frecuencia especificados en las normativas lEC 60601-2-51. 
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